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Nous avons conclu que les plus faibles concentrations de tropicamide obtenues avec les articles du 
milieu et de la fin du lot n’entraînent pas d’effet indésirable ni de réaction de la pupille. Les 
concentrations plus élevées de tropicamide pourraient entraîner une réaction indésirable aiguë de la 
pupille, responsable d’une sensibilité temporaire à la lumière ou d’une vision trouble comme effet 
secondaire causé par la dilatation de la pupille. 
 
Nous avons déterminé que le risque potentiel pour la santé des utilisateurs du collyre (lot no Y351C) 
est très faible et qu’il est très peu probable de provoquer une grave détérioration de leur état de 
santé. Les effets indésirables potentiels se limitent à une irritation due à la sensibilité au tropicamide, 
à une sensibilité temporaire à la lumière et à une vision trouble. L’avertissement fourni dans la notice 
du collyre 042.001 indique, en cas d’irritation, de cesser l’utilisation du produit et de consulter un 
ophtalmologue.  
 
Mesures qu’il est conseillé de prendre : 
Les mesures à prendre afin de renvoyer les produits concernés à Barnaux Healthcare sont les 
suivantes : 

 Accuser réception de cet avis relatif à la sécurité sur le terrain dès que possible, et au 
plus tard le 6 août 2020 ; 

 Identifier et mettre en quarantaine tous les produits en stock susmentionnés ; et  

 Informer Barnaux Healthcare du nombre de produits (Collyre 042.001, lot no Y351C) en 
votre possession ; 

 Remplir le formulaire de confirmation joint à ce courrier et le renvoyer à Oté par e-mail 
au plus tard le 14 août, à backoffice@ote.nl ; 

 Oté se chargera de la logistique pour ce renvoi. 
 
Transmission de cet avis relatif à la sécurité sur le terrain 
Cet avis doit être communiqué à toutes les personnes concernées au sein de votre organisation ou à 
toutes les organisations auxquelles les dispositifs potentiellement touchés ont été fournis. 
 
Veuillez maintenir le niveau de sensibilisation concernant cet avis et le plan d’action qui en découle 
pendant un délai approprié pour veiller à l’efficacité de la mesure corrective. 
 
 
Nous vous présentons nos excuses les plus sincères pour les désagréments causés par cette mesure. 
 
Bien cordialement, 
Barnaux Healthcare B.V.  
 
Rob OORTHUIZEN / Jorn VAN HOEVELAAK 
Vluchtoord 38 5406 XP Uden, Pays-Bas 
 
Veuillez contacter notre Back Office pour toute question. 
+31 (0)413 24 10 16 
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Accord de confidentialité : les informations fournies dans ce courrier doivent être traitées de manière confidentielle car 
elles sont destinées uniquement à la personne à qui ce courrier est adressé. Au cas où vous ne seriez pas la personne 
concernée, ni le responsable de ce revendeur, nous aimerions que vous ayez conscience qu’il est strictement interdit de 
divulguer une quelconque information contenue dans ce courrier. Veuillez nous contacter directement si vous avez reçu ce 
courrier par erreur, afin d’organiser le renvoi des documents originaux. 

Formulaire de confirmation correspondant au rappel des ampoules Hydraclair 042.001 
 
(Veuillez ajouter un exemplaire de ce formulaire pour les produits à renvoyer.) 
 
Informations sur les ampoules Hydraclair 042.001 
 
Ce formulaire est destiné à accuser réception de l’avis vous informant du retrait des produits par 
mesure de précaution, en date du 4 août 2020. 
 
Veuillez indiquer quelle option représente au mieux votre situation : 
 
☐ Est en possession des produits suivants à renvoyer 
 
Veuillez confirmer la quantité d’articles en stock dans vos inventaires en complétant le tableau ci-
dessous. 
 

Nom du produit Numéro de 
l’article  

Numéro 
de lot 
 

Quantité 
renvoyée 

Responsable 

     

     

     

     

     

 
☐ N’est pas en possession de produits à renvoyer 
 
_____________________      ______________________ 
Date         Nom et prénom (en 
caractères d’imprimerie) 
 
 
_____________________      ______________________ 
Identifiant client        E-mail 
 
 
 
_____________________      _______________________ 
Nom du magasin        Signature 
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_____________________ 
Numéro de téléphone 
 
Veuillez remplir le formulaire dans son intégralité,      
le signer et le renvoyer au plus tard le 14 août à : 

backoffice@ote.nl. 

(Ajouter ici le cachet de votre société) 




